MINISTERIO DE SALUD - Lo

0820-2021/DCEA/DIGESAISA

Resoluciin Directoral

09 febrero 2021

Visto, el Expediente N° 62926-2020-D gue contiene la solicitud presentada por la empresa QUIMICA
RODRIGUEZ & FLORES S.A.C., identificada con RUC N° 20522359441, con domiclio legal
ubicado en JR. LOS CEREZOS, MZA. J, LOTE 8, LOTIZACION CHILLON, DISTRITO DE PUENTE
PIEDRA, PROVINCIA Y DEPARTAMENTO DE LIMA: sobre Autorizacion Sanitaria para Iz
fabricacion y comercializacion del producto desinfectante denominado ALCOHOL ISCPROPILICO
MULTIUSOS (i.a. Alcohol Isooranilico 99%). v, el Informe N° 761-2021/DCEA/DIGESA, gue forma
parte integrante de la presente Resolucion,

CONSIDERANDO:

Que, con fecha 15 de diciembre de 2020, la empresa QUIMICA RODRIGUEZ & FLORES
S.A.C. presento el Expediente N° 62926-2020-D, por el cual solicitd |la Autorizacion Sanitaria para
la fabricacion y comercializacién del producto desinfectante denominade ALCOHOL
ISOPROPILICO MULTIUSOS (i.a. Alcohol Isopropilico 89%), para uso en el ambito domeéstico
industrial y salud publica; fabricado por la misma empresa solicitante, QUIMICA RODRIGUEZ &
FLORES S.A.C., en su planta ubicada en Cal. José Maria Eguren, Mza. 56, Lote 04, A.H. Municipal
Chillén, Los Olivos - Lima.

Que, el Area de Sustancias Quimicas de la Direccién General de Salud Ambiental e
[nocuidad Alimentaria — DIGESA, a través de |a Direccion de Certificaciones y Auterizaciones, emitio
el Informe N° 761-2021/DCEA/DIGESA, mediante el cual concluyo que la empresa ha cumplido
con presentar los requisitos estipulados en el Procedimiento N°25 “AUTORIZACION SANITARIA
DE PRODUCTOS QUIMICOS DE USC DOMESTICO, INDUSTRIAL Y EN SALUD PUBLICA
(NACIONAL O IMPORTADO)”, del Texto Unico de Procedimientos Administrativos del Ministeric
de Salud, aprobado por el Decreto Supremo N.°001-2016-SA, y sus modificatorias, por lo que se
recomienda OTORGAR la autorizacion sanitaria solicitada;

Que, de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento de Organizacién y Funciones del
Ministerio de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N°008-2017-SA y su modificatoria, a
través del Decreto Supremo N°011-2017-8SA, la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones tiene
la funcién de formular normas, lineamientos. protocclos y procedimientos para otorgar
certificaciones, autorizaciones sanitarias, permisos, registros, notificaciones sanitarias obligatorias
y otros en materia de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria,

Que, estando a lo informado por el Area de Sustancias Quimicas de la Direccién de
Certificaciones y Autorizaciones mediante el Informe N°761-2021/DCEA/DIGESA, vy,



Que, conforme a lo establecido por el Texto Unico de Procedimientos Administrativos del
Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N°001-2016/SA y sus modificatorias; por la Ley
N°26842 — Ley General de Salud; por el Decreto Legisiativo N.° 1161, que aprueba la Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud; y por el Reglamento de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N°008-2017-SA y su modificatoria, a
través del Decreto Supremo N°011-2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- OTORGAR a favor de la empresa QUIMICA RODRIGUEZ & FLORES S.A.C.,
la Autorizacion Sanitaria para la fabricacion y comercializacion del producto desinfectante
denominado ALCOHOL ISOPROPILICO MULTIUSOS (i.a. Alcohol Isopropilico 99%), para uso en
el ambito doméstico, industrial y salud publica; fabricado por la misma empresa solicitante, QUIMICA
RODRIGUEZ & FLORES S.A.C., en su planta ubicada en Cal José Marla Eguren, Mza. 56, Lote
04, A.H. Municipal Chillén, Los Olivos - Lima.

El producto denominado ALCOHOL ISOPROPILICO MULTIUSOS (i.a. Alcohol Isopropilico 99%),
para uso en el ambito doméstico, industrial y salud publica; sera fabricado y comercializado en las
siguientes presentaciones:

| Caracteristicas y especificaciones técnicas del Tipo de Material de envase y presentaciones

Tipo de envase Material del envase Capacidad de envase
Frascos Polietileno de Alta Densidad (PEAD) 230,250,000,y a00imL.
Galonera Polietileno de Alta Densidad (PEAD) Sk
Bionas Polietileno de Alta Densidad (PEAD) 18, 20 L.
v Polietileno de Alta Densidad (PEAD) 200, 240y 250 L.
Cilindros -
Polietileno de Alta Densidad (PEAD) 1000 L.
Tanque

Articulo 2.- La vigencia de |a presente Autorizacion Sanitaria es de tres (03) afios contados
a partir de la fecha de su notificacion.

Articulo 3.- La presente Autorizacion Sanitaria se encuentra sujeta a las acciones de
vigilancia y control que la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA,

disponga, la cual incluso podra revocarla conforme a Ley.

Articulo 4.- Notificar |a presente Resolucién a la empresa, conforme a Ley.

Registrese y comuniguese.
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INFORME N. ° 761 - 2021/DCEA/DIGESA

A . Ing. CRISTIAN RENATO COLCHADO CHUNGA
Director Ejecutivo :
Direccion de Certificaciones y Autorizaciones

ASUNTO . Solicitud de Autorizacion Sanitaria para la fabricacion y comercializacién del
producto  desinfectante  denominade ALCOHOL ISOPROPILICC
MULTIUSOS (i.a. Alcohol Isopropilico 89%), solicitado por la empresa
QUIMICA RODRIGUEZ & FLORES S.A.C. - i

REFERENCIA : SUCE N.° 2020637209, de fecha 15/12/2020

FECHA : Lima, 28 de enero de 2021
' Exp. N.° 62926-2020-D

1. ANTECEDENTES

1.1 Con fecha 15 de diciembre de 2020, la empresa QUIMICA RODRIGUEZ & FLORES
S.A.C., identificada con RUC N.® 20522359441, con domicilio legal ubicado en Jr. Los
Cerezos, Mza. J, Lote 8, Lotizacion Chillon, distrito Puente Piedra. provincia vy
departamento de Lima, representada legalmente por |la sefiora Rodriguez Flores Maria
Milagros, presenta el Expediente N.° 62926-2020-D, mediante SUCE N.° 20206372083, por
el cual solicita la Autorizacién Sanitaria para la fabricacion y comercializacion del producto
desinfectante denominado ALCOHOL ISOPROPILICO MULTIUSOS (ia. Alcohol
Isopropilico 99%), para uso en el ambito doméstico, industrial y salud publica.

4 CASTAHEDA

El producto desinfectante denominado ALCOHOL ISOPROPILICO MULTIUSOS (ia.
Alcohol Isapropilico 99%), es fabricado por la misma empresa QUIMICA RODRIGUEZ &
FLORES S.A.C.. en su planta ubicada en Cal José Maria Eguren, Mza. 56 Lote 04, A H
Municipal Chillon, Los Olnves - Lima.

1.2 Con fecha 23 de enero de 2021, la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria, emite la notificacion 2021014578 via VUCE, a la empresa QUIMICA
RODRIGUEZ & FLORES S.A.C., a efectos de que cumpla con subsanar las
observaciones realizadas al expediente, otorgandole el plazo correspondiente a dos (02)
dias habiles.

1.3 Con fecha 26 de enero de 2021, la empresa QUIMICA RODRIGUEZ & FLORES S.A.C
da respuesta a la notificacién, a traves del sistema VUCE adjuntande informacion
complementaria, para la subsanacién de |as observaciones, siendo conforme.

2. ANALISIS
2.1 VERIFICACION DE REQUISITOS

Se efectua la revision de la documentacién emitida mediante la VUCE - SUCE N.°
20206837209, con Expediente N. °62926-2020-D, de acuerdo con los requisitos

establecidos.
Cuadro: REQUISITOS DE ACUERDO AL PROCEDIMIENTO TUPA N.°25(D.S. N. *001-2016-SA); MODIFICADOQ
CON LA R.M. N. °263-2016-MINSA, R.M. N.°041-2018-MINSAY LAR.M. N. °250-2019-MINSA,
“Autorizacion Sanitaria de Desinfectantes y Plaguicidas de uso doméstico, industrial yensalud publica
(Nacional o Importado)".
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N® REQUISITO DESCRIPCION

Solicitud dirigida al Director General de la DIGESA, concaracterde Declaracion
Jurada, que contenga N°de RUC. firmada porel Representante Legal yel Asesor | CUMPLE

Tecnico.
. ) 3 QUIMICA RODRIGUEZ & FLORES
Mombre y Razdn Social
SAC
N°RUC 20522359441
01 Jr Los Cerezos Mza J, Lote 8,

Lotizacion  Chillon, distritc  Puente

Demicilic Legal o Direccion Piedra, provincia y departamento de

Lima
; ALCOHOL ISOPROPILICO
Descripcion del producto MULTIUSOS {i.a Alcohol lsopropilico
89%).
Representante Legal Rodriguez Flores Maria Milagros

Informe de Ensayode Toxicidad aguda (oral, dermal e inhalatoria) del preducto
02 | formulado, realizade por un organismo Naciocnal o Extranjero, recenccido o | CUMPLE
acreditado.
Descripcion del tipo y matenal de envase (cajas, frascos, cartan o polietileno], CUMPLE
03 | formas de presentacidndel producto (volumeny peso), usoy manejodel producto,
dosis de aplicacian
Certificado de liore venta del productoformulade o Certficads de Registroemitido
por una Autondad Competente del pais de procedencia o de la Notificacion
Sanitaria Obligatoria,
04 | Excepcionalmenteen caso el pais de ongen no emita el Cenficado de livre venta | NOAPLICA
del producte formulado o Certificado de Registro, se aceptara un documento
emitido por la Autoridad Competente del pais de ongen, que certfique los datos del
fabricantedel desinfectante. (Solo para productos importados)
Hoja Técnica de Sequridad del producto formulado, emitigo por el fabricante y
firmade por el Asesor Técnico de la empresa CUMPLE
Declaracion jurada, indicande todos los componentes del producto a registrar cuali- CUMPLE
cuantitativamente al 100%. emitido por el fabrecante
Decumento de Ensayo de Enfrentamiento Microbiano (desifectantes), con tres (03)
a7 | afos, precisando la metodologia realizado por una entidad reconcocida yfo | CUMPLE
acreditada nacional o extranjera.
Documento soore Estudios de Eficaca en el Combate de Plagas (plaguiddas), con
og | unaantigliedad nc mayor de tres (03) anos, Los estudics deberén ser desarrollados NO APLICA
siguiendolos protocolosy metodologias de la OMS-0OPS. MINSAU otra reconccida
internacignalmente.
09 | Proyectode Elqueta. CUMPLE
10 | Comprobante de Pago de Derecho de Tramite CUMPLE

3. EVALUACION TECNICA

La evaluacion técnica, se realizd en base a los requisitos presentados por la empresa, la cual
determing lo siguiente:

1. Mediante el Sistema VUCE, la empresa present¢ Solicitud para la Autorizacion Sanitaria
para la fabricacion y comercializacion del producto desinfectante denominado ALCOHOL
ISOPROPILICO MULTIUSOS (i.a. Alcohol Isopropilice 99%), el mismo gue contiene toda
la informacion exigida por el TUPA N.° 25, institucional.

i CASTANEDA

2 Presentd los Informes de Ensayo de Toxicidad Aguda (oral, dermal, inhalatoria) del
producto desinfectante denominado ALCOHOL ISCPROPILICO MULTIUSOS (i.a. Alcoho!
Isopropilico 89%), emitido por el laboratorio Centro Toxicologico S.A.C. - CETOX los
cuales se describena continuacion:

- Toxicidad Oral Aguda, mediante Informe de Ensayo N.° Documento: OCT-20-0832, en
la cual determina que la DLs Oral Aguda en ratas albinas hembras de la muestra
recibida ALCOHOL ISOPROPILICO MULTIUSOS (i.a. Alcohol Isopropllico 99%), esta
en el rango mayor de 2000 a 5000 mg/kg de peso corporal.
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- Toxicidad Dérmica Aguda, mediante Informe de Ensayo N.° Documento: DAR-20-0408,
en la cual determina que la DLso Dérmica Aguda en ratas albinas hembras de la
muestra recibida ALCOHOL ISOPROPILICO MULTIUSOS (i:a. Alcohol Isopropilico
99%), esta en el rango mayor de 2000 a 5000 mg por kilogramo de peso corpora] de
rata.

- Toxicidad Aguda Inhalatoria, mediante Informe de Ensayo N.® Documento 1A-20-2164,
en la cual determina que la CLs Inhalatoria Aguda en ratas albinas hembras de la
muestra recibida ALCOHOL ISOPROPILICO MULTIUSOS (i.a. Alcohol Isopropilico
99%), es mayor a 5,0 mg/L de aire (4 horas de exposicién continua).

De la evaluacion efectuada a los resultados obtenidos-en los informes ensayos de
toxicidad presentados, y conforme a lo establecido en el Cuadro de Clasificacion por su
Peligrosidad segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)', el producto desinfectante
denominado ALCOHOL ISOPROPILICO MULTIUSOS (i.a. Alcohol Isopropilico 99%); por
su Toxicidad Oral Aguda y Dermal Aguda, se clasifica en la Categoria toxicologica: Ii]
: Ligeramente peligroso, califica para uso Doméstico, Industrial y Salud Publica. Del
1 CASTAREDA mismo modo por la Toxicidad Inhalatoria Aguda, se clasifica en la Categoria lll
Ligeramente Peligroso, de acuerdo a los resultados de los informes de ensayo de
toxicidad presentados.

Ademas, cabe sefalar que la clasificacion Sistema ‘Globalmente Armonizado de
Clasificacién y Etiquetado de Productos Quimicos (GSH). Naciones Unidas. 2013, se
manifiesta que este Sistema de Clasificacién es solo “Referencial’ para la Direccion
General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, puesto que la clasificacion
toxicologica por peligrosidad de un desinfectante es determinada por la autoridad de salud
utilizando el Cuadro de CIaS|ﬁcaC|on de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

3. Presento el Informe Técnico indicando la Descripcion del tipo y material de erivase, formas
de presentacion (wlumen y peso), y las especificaciones técnicas de uso y manejo del
producto desinfectante denominado ALCOHOL [SOPROPILICO MULTIUSOS (F a Alcoho
Isopropilico 99%), firmado por el Asesor Técnico de la empresa.

4. Presenté la Hoja Técnica de Seguridad del producto desinfectante denominado ALCOHOL
ISOPROPILICO MULTIUSOS (i.a. Alcohol Isopropilico 99%), emitido por la misma
empresa fabricante QUIMICA RODRIGUEZ & FLORES S.A.C., consignando las
especificaciones técnicas y de prevencién de riesgos, para un uso y manejo seguro del
producto, la misma que se encuentra firmado por el Asesor Técnico de la empresa.

5. Presenté Declaracion Jurada de la composicion, del producto desinfectante denominado
ALCOHOL ISOPROPILICO MULTIUSOS (i.a. Alcohol Isopropilico 98%), emitida por la
misma empresa fabricante QUIMICA RODRIGUEZ & FLORES S.A.C., donde expresa la
composicion cuali-cuantitativa del producte al 100%, el cual se encuentra correctamente
firmado por el profesional responsable.

6. Presentd Ensayo de Enfrentamiento Microbiano mediante Informe de Ensayo E.M -
001959-2020, el cual concluye que al realizar la prueba de Enfrentamiento Microbiano con
el producto desinfectante denominado ALCOHOL ISOPROPILICO MULTIUSOS (i.a.
Alcohol Isopropilice 99%), en concentracion directa (sin dilucién), en tiempo de 1 minuto,
se obsenvo total actividad desinfectante y fungicida teniendo una reduccion > 99.999%
frente a los microorganismos: Escherichia coli, Candida albicans, Salmonella enterica ser.

! The Who Reconmended clasification of peslicides by hazard de Ja Organizacién Mundial de la Salud — OMS
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typhimurium y Staphylococcus aureus. Dicha prueba se ha realizado con el Método:
Kelsey Sykes modificado.

7. El producto’ desinfectante denominade ALCOHOL ISOPROPILICO MULTIUSOS (i.a.
Alcohol Isopropilico 99%), sera fabricado y comercializade en las siguientes
presentacicnes:

Caracteristicas y especificaciones técnicas del Tipo de Materialde envase y presentaciones
Tipo de envase Materialdelenvase Capacidad de envase
Frascos Polietileno _de Alta Densidad (PEAD) 230, 250, 500 y 1000 mL.
Galonera Polietilenc de Alta Densidad (PEAD) 35Ly4L.
Bidones Polietileno de Alta Densidad (PEAD) 18, 20 L.
Cilindros Polietileno de Alta Densidad (PEAD) 200, 240 y 250 L.
Tangue Folietieno de Alta Densidac (PEAD) 1000 L.

8, Presenté el Proyecto de Etiqueta del producto desinfectante denominado ALCOHOL
ISOPROPILICO MULTIUSOS (i.a. Alcohol Isopropilico 99%), el cual contiene la
informacién para su adecuado uso y manejo.

9. Presento recibo por derecho de pago de tramite VUCE - CPB: 8482206835685886200.

10. Se precisa gue se esta considerando en la evaluacion, toda la documentacion presentada
por la empresa QUIMICA RODRIGUEZ & FLORES S.A.C., como lo establece el numeral
51.1 del Articulo 51°, del TUO de la Ley N.°27444 (D.S.004-2019-JUS) Ley del
Procedimiento Administrativo General, sobre Presuncién de Veracidad el cual establece
que: "Todas las declaraciones juradas, los documentos sucedaneos presentados y la
informacion incluida en los escritos y formulanos que presenten los administrados para la
realizacion de procedimientos administrativos, se presumen verificados por quien hace uso
de eflos, asi como de contenido veraz para fines administrativos ...", bajo responsabilidad
de la empresa.

4. CONCLUSIONES

4.1 La empresa QUIMICA RODRIGUEZ & FLORES S.A.C., ha cumplido con presentar los
requisitos estipulados en el Procedimiento N. °25 ‘AUTORIZACION SANITARIA DE
DESINFECTANTES Y PLAGUICIDAS DE USODOMESTICO, INDUSTRIAL Y EN SALUD
PUBLICA” del Texto Unico de Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud
aprobado por Decreto Supremo N. °001-2016-SA; medificado con la RM N. °263-2016-
MINSA, RM N. °041-2018-MINSA y RM N. °250-2019-MINSA.

4.2 Otorgar a favor de laempresa QUIMICA RODRIGUEZ & FLORES S.A.C., la Autorizacién
Sanitaria para |la fabricacion y comercializacién del producto desinfectante denominado
ALCOHOL ISOPROPILICO MULTIUSOS (i.a. Alcohol Isopropilico 99%), para uso en el
ambito domestico, industrial y salud publica.

El producto desinfectante denominade ALCOHOL ISOPROPILICC MULTIUSQOS (i.a.
Alcohol Isopropilico 99%), es fabricado por la empresa QUIMICA RODRIGUEZ &
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FLORES S.A.C., en su planta ubicada en Cal. José Maria Eguren, Mza. 56, Lote 04, A . H.
Municipal Chillén, Los Olivos - Lima.

El mencionado producto, serd fabricado y comercializado, en las siguientes
presentaciones:

Caracteristicas yespecificaciones técnicas del Tipo de Materialde envase y presentaciones
Tipo de envase Materialdelenvase Capacidad de envase
Frascos Polietileno _de Alta Densidad (PEAD) 230, 250, 500 y 1000 mL.
Galonera Polietileno de Alta Densidad (PEAD) 35Ly4l.
Bidones Polietileno de Alta Densidad (PEAD) 18,20 L.
Cilindros Polietileno de Alta Densidad (PEAD) 200, 240y 250 L.
Tanque Polietileno de Alta Densidad (PEAD) 1000 L

El producto desinfectante denominado ALCOHOL ISOPROPILICO MULTIUSOS (i.a.
Alcohol Isopropilico 99%), es eficaz para el control de los siguientes microorganismos:
Escherichia coli, Candida albicans, Salmonella enterica ser. typhimuriumy Staphyfococcus
aureus, de acuerdo al estudio de enfrentamiento microbiano presentado.

La Autorizacion Sanitaria, tendra una vigencia de tres (03) arios, contados a partir de la
fecha de |la notificacion, a favor de la empresa QUIMICA RODRIGUEZ & FLORES S A.C.,
encontrandose sujeta a las acciones de vigilancia y de control por la DIGESA.

4.5 Se precisa que se estaconsiderando en la evaluacién, toda la documentacion presentada

4.6

por la empresa QUIMICA RODRIGUEZ & FLORES S.A.C., como lo-establece el numeral
51.1 del Articulo 51°, del TUO de la Ley N.°27444 (D.S5.004-2018-JUS) Ley del
Procedimiento Administrativo General, sobre Presuncion de Veracidad el cual establece
que: “Todas las declaraciones juradas, los documentos sucedaneos presentados y la
informacion incluida en los escritos y formularnios que presenten los administrados para la
realizacién de procedimientos administrativos, se presumen verificados por quien hace uso
de ellos, asi como de contenido veraz para fines administrativos...”, bajo responsabilidad
de la empresa.

La Autorizacion Sanitaria que emite la Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria para |a fabricacién y comercializacion del producte desinfectante denominado
ALCOHOL ISOPROPILICO MULTIUSOS (i.a. Alcohol Isopropilico 99%), esta sujetaa una
fiscalizacion posterior de acuerdo a |l|a Directiva Administrativa N. °252-
MINSA/2018/OGPPM, para constatar |la veracidad y autenticidad de los documentos
solicitados en el procedimiento.

5. RECOMENDACIONES

5.1

Se recomienda que el producto autorizado, sea fabricado y comerciaizado tal cual consta
en |la informacién declarada ante la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones de la
Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, el mismo que esta sujeto a
fiscalizacion, por lo que de comprobarse gque el producto no corresponda a la informacion
presentada, se revocara la autorizacion sanitaria conforme a Ley, sin perjuicio de las
acciones administrativas correspondientes.
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5.2 Derivar el presente Informe al Area Legal de la Direccion de Certificaciones y
Autorizaciones - DCEA, para su pronunciamiento respectivo, conforme a sus atribuciones.

Es tedo cuanto tenemos que informar a usted,

Atentamente,

{/ e _;I, /

Ing. Mely Margot Espiritu Arias M.Sc.Bisloga Milagros CasBiieda Flores
CIP 107735 uziégrdinadol e eaddeUSusLan?!asl
DCEA/DIGESA e R S ey, o
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